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\ (54) Title: AUTOINJECTTON DEVICE 

j (54) Bezeichnung: AUTOINJEKTIONSVORRICHTUNG 



- (57) Abstract: The invention relates to a device for preparing an injection apparatus I 10) used lot an injection. Said preparing device 
j comprises a connecting element which is or can be joined to a protective cap (8) of a vile (1 1) and by means of which said protective 
j cap (8) can be opened. 


^ (57) Zusammenfassung: Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf eine Verabreichungsvorrichtung zur Vorbereitung einer In- 
^ jektionsvorrichtung (10) fiir eine Injektion mit einem Verbindungselement, welches mit einer Schutzkappe (8) einer Ampulle (1 1) 
verbunden ist oder verbunden werden kann und mit welchem die Schutzkappe (8) geoffnet werden kann. 


Autoinjektionsvorrichtung 


Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf eine Vorrichtung, wie zum Beispiel eine In- 
jektionsvorrichtung oder einen Pen, zur bevorzugt dosierten Abgabe zum Beispiel einer 
raedizinischen Substanz,- zum Beispiel Insulin oder Hormone. 

Insbesondere bezieht sich die Erfindung auf eine Autoinjektionsvorrichtung, welche zum 
Beispiel fur den einmaligen Gebrauch als Einweginjektionsvorrichtung ausgebildet sein 
kann. 

Figur 3 zeigt eine bekannte Injektionsvorrichtung 10 mit einer in der Injektionsvorrich- 
tung 10 angeordneten Nadel 5, welche von einem Nadelschutzelement 1 und einer Na- 
delschutzkappe 6 umgeben ist, wobei das Nadelschutzelement 1 von einer Nadelschutz- 
feder 3, welche sich gegen das Gehause 14 der Injektionsvorrichtung 10 abstutzt, in die 
in Figur 3 links angeordnete vordere Abgaberichtung der Injektionsvorrichtung 10 ge- 
driickt wird. Zum Durchfuhren einer Injektion wird die in Figur 3 gezeigte Injektionsvor- 
richtung 10 mit der Vorderseite des Nadelschutzelements 1 nach dem Abnehmen der 
Nadelschutzkappe 6 auf die Injektionsstelle aufgesetzt und das Nadelschutzelement 1 
muss die eingezeichnete Distanz D gegen die Kraft der Nadelschutzfeder 3 zuruckge- 
schoben werden, um mit der Nadel 5 einstechen zu konnen. Das Zuriickschieben des Na- 
delschutzelements 1 entgegen die von der Nadelschutzfeder 3 ausgeubte Kraft iiber die 
Distanz D, welche iiblicherweise im Bereich von etwa 1 8 mm liegt, hat zur Folge, dass 
ein Anwender die Injektionsvorrichtung 10 iiber eine langere Zeit mit einem relativ gro- 
Ben Druck auf die Injektionsstelle driicken muss, um die Injektion durchzufuhren. Falls 
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in der Ampulle 1 1 eine Substanz oder ein Medikament gelagert ist, welches nicht lang- 
zeitig mit Metall, also zum Beispiel mit der Nadel 5, in Kontakt kommen soli, ist es er- 
forderlich die Nadel 5 erst kurz vor der Injektion auf die Ampulle 11 aufzusetzen, was 
bei der in Figur 3 gezeigten Injektionsvorrichtung 10 praktisch nicht moglich ist. 

Es ist eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung eine Injektionsvorrichtung und Vorrich- 
tungen zur Vorbereitung der Injektionsvorrichtung vorzuschlagen, welche es ermogli- 
chen, dass eine Injektionsvorrichtung einfach in einen einsatzfahigen Zustand gebracht 
werden kann, in welchem eine Injektion sicher und mit geringem Kraftaufwand durchge- 
fuhrt werden kann. 

Diese Aufgabe wird durch die Gegenstande der unabhangigen Anspriiche gelost, vorteil- 
hafte Ausfuhrungsformen ergeben sich aus den Unteranspriichen. 

GemaS einem ersten Aspekt bezieht sich die vorliegende Erfindung auf eine Vorberei- 
tungsvorrichtung oder ein Werkzeug zum Vorbereiten einer Injektionsvorrichtung, insbe- 
sondere einer Autoinjektionsvorrichtung, welche zum Beispiel als Einwegteil zum ein- 
maligen Gebrauch ausgelegt sein kann, zur Durchfuhrung einer Injektion, wobei in der 
Injektionsvorrichtung eine Ampulle mit einer abzugebenden Substanz, wie zum Beispiel 
einem Medikament, vorgesehen ist und die Ampulle verschlossen ist und zum Beispiel 
auf bekannte Art mit einer Schutzkappe versehen ist. Solche bekannten Schutzkappen 
bestehen aus einem Gummiteil, welches die Ampulle verschlieBt, wobei dieses Gurnmi- 
teil zum Beispiel mit einer Kunststoffkappe, welche zum Beispiel auch ein Gewinde fur 
eine Luer-Nadel beinhalten kann, auf der Ampulle gesichert ist. Bevorzugt ist an der 
Kunststoffkappe eine Sollbruchstelle vorgesehen, welche zum Beispiel durch Drehen 
oder auch Ziehen aufgebrochen werden kann, so dass das Gummiteil mit dem abgebro- 
chenen Kunststoffteil entfernt werden kann, um die Ampulle zu offhen. Ist an dem Ver- 
schluss ein Verbindungselement fiir eine Nadel vorgesehen, so ist es zum Beispiel mog- 
lich eine Luer-Nadel aufzuschrauben oder aufzustecken. ErfmdungsgemaB ist die Vorbe- 
reitungsvorrichtung bzw. das Werkzeug mit dem Verschluss oder der Schutzkappe der 
Ampulle zum Beispiel bereits im Ausgangszustand verbunden oder kann mit dieser ver- 
bunden werden, so dass es moglich ist die Schutzkappe der Ampulle durch Drehen 
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und/oder Ziehen der Vorbereitungsvorrichtung bzw. des Werkzeugs zu entfernen, urn 
zum Beispiel eine Nadel aufsetzen oder aufschrauben zu konnen. Dabei ist die erfin- 
dungsgemafle Vorbereitungsvorrichtung in die Injektionsvorrichtung einsetzbar oder be- 
reits in der Injektionsvorrichtung vorhanden und weist bevorzugt einen im eingesetzten 
Zustand leicht fassbaren Griff auf und kann zum Beispiel relativ zur Injektionsvorrich- 
tung durch einen Benutzer gedreht werden, urn den Verschluss der Ampulle zu ofrhen. 

Vorteilhaft ist die Vorbereitungsvorrichtung an der Abgabeseite oder in die Vorderseite 
der Injektionsvorrichtung einschiebbar oder eingeschoben und ragt aus der Injektionsvor- 
richtung heraus, wodurch es moglich ist, dass ein Benutzer die Vorbereitungsvorrichtung 
einfach greifen kann und zum Beispiel relativ zur Injektionsvorrichtung verdreht und so 
einen Verschluss der Ampulle offnet und den Verschluss zum Beispiel mit der Vorberei- 
tungsvorrichtung aus der Injektionsvorrichtung herausnehmen kann. Vorteilhaft kann die 
Vorbereitungsvorrichtung zum Beispiel ein in etwa zylinderformiges langliches Element 
sein, welches einen Aufiendurchmesser aufweist, der etwas geringer ist als der Innen- 
durchmesser eines Nadelschutzelements oder einer Vorderseite der Injektionsvorrich- 
tung. 

Nach einem zweiten Aspekt bezieht sich die vorliegende Erfmdung auf eine Vorberei- 
tungsvorrichtung oder ein Werkzeug zum Vorbereiten der Injektionsvorrichtung, insbe- 
sondere einer Autoinjektionsvorrichtung, wobei die Vorbereitungsvorrichtung bzw. das 
Werkzeug ein Haltelement fur eine Nadel, insbesondere eine Luer-Nadel aufweist, wel- 
ches die Nadel zum Aufsetzen auf bzw. Einsetzen in die Injektionsvorrichtung halten 
kann und nach dem Aufsetzen und/oder Aufschrauben der Nadel freigeben kann, so dass 
die Vorbereitungsvorrichtung wieder von der Injektionsvorrichtung abgenommen werden 
kann, welche somit fur die Durchfuhrung einer Injektion durch das Aufsetzen einer Na- 
del zum Beispiel auf eine geoffnete Ampulle vorbereitet ist. Die erfmdungsgemafie Vor- 
bereitungsvorrichtung ermoglicht somit zum Beispiel das Aufsetzen oder Aufschrauben 
einer Nadel in einem zum Beispiel durch ein GehSuse oder ein Nadelschutzelement ge- 
schiitzten und schwer zuganglichen Bereich im Inneren der Injektionsvorrichtung, wo die 
Nadel mit der Injektionsvorrichtung oder einer Ampulle zum Beispiel durch Verschrau- 
ben verbunden und die Halterung oder Verbindung der Nadel mit der Vorbereitungsvor- 


4 


richtung zum Beispiel durch ein Abziehen der Vorbereitungsvorrichtung von der mit der 
Ampulle oder Injektionsvorrichtung verbundenen Nadel gelost werden kann. Die Halte- 
rung der Nadel kann ein einfaches Aufhahmeelement sein, in welches die Nadel einge- 
schoben wird oder kann auch losbare Halte- oder Verbindungselemente, wie zum Bei- 
spiel Rastnasen, Klemmstiicke oder Klammern aufweisen. Die Vorbereitungsvorrichtung 
kann so ausgestaltet sein, dass im Ausgangszustand bereits eine Nadel in der Vorberei- 
tungsvorrichtung vorhanden ist oder kann alternativ so ausgestaltet sein, dass eine Nadel 
in die Vorbereitungsvorrichtung eingeschoben und mit der Vorbereitungsvorrichtung auf 
die Injektionsvorrichtung aufgesetzt werden kann. 

Vorteilhaft ist die Vorbereitungsvorrichtung so ausgestaltet, dass die Nadel mit einer 
darauf aufgesetzten Nadelschutzkappe in die Vorbereitungsvorrichtung eingebracht oder 
eingesteckt werden kann, wobei bevorzugt die Vorbereitungsvorrichtung die Nadel- 
schutzkappe zum Beispiel durch eine Verrastung mit der Nadelschutzkappe nach dem 
Einstecken der Nadel in die Vorbereitungsvorrichtung halten kann, so dass mit der Vor- 
bereitungsvorrichtung die Nadel auf die Injektionsvorrichtung aufgesetzt werden kann 
und die Vorbereitungsvorrichtung zusammen mit der Nadelschutzkappe von der Injekti- 
onsvorrichtung wieder abgenommen werden kann, wodurch die Nadel zur Durchfuhrung 
einer Injektion freigelegt wird. 

Gemali einer bevorzugten Ausfuhrungsform ist die Vorbereitungsvorrichtung so ausge- 
bildet, dass sie sowohl das oben erwahnte Verbindungselement zum Verbinden der Vor- 
bereitungsvorrichtung mit einem Ampullen-Verschluss oder mit einer Ampullen- 
Schutzkappe, als auch das oben beschriebene Haltelement fur eine Nadel aufweist, wobei 
diese beiden Elemente zum Beispiel an entgegengesetzten Enden einer zum Beispiel et- 
wa stabformigen Vorbereitungsvorrichtung vorgesehen sind, so dass die Vorbereitungs- 
vorrichtung nach dem Offnen der Ampulle einfach um 180° gedreht werden kann, um 
auf die geoffhete Ampulle eine Nadel aufzubringen. 

Bevorzugt weist die Vorbereitungsvorrichtung eine Einrichtung zur Begrenzung eines 
Drehmoments auf, welches durch die Drehung der Vorbereitungsvorrichtung durch einen 
Benutzer zum Aufschrauben einer Nadel auf die Injektionsvorrichtung ubertragen wird. 
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Eine solche Drehmomentbegrenzung kann zum Beispiel durch eine zweiteilige Ausbil- 
dung der Vorbereitungsvorrichtung realisiert werden, wobei ein Teil der Vorbereitungs- 
vorrichtung, welcher von einem Benutzer gegriffen wird, mit dem anderen Teil mittels 
Verbindungselementen, wie zum Beispiel Nocken, derart verbunden oder gekoppelt ist, 
dass bei der Uberschreitung eines bestimmten und bevorzugt vorgebbaren Drehmoments 
die Verbindung zwischen den beiden Teilen der Vorbereitungsvorrichtung so gelost wird, 
dass sich die beiden Teile relativ zueinander verdrehen konnen, so dass ein auf einen 
ersten Teil der Vorbereitungsvorrichtung wirkendes Drehmoment nur bis zu einer gewis- 
sen Hdchstgrenze auf den zweiten Teil ubertragen werden kann und ein hdheres Dreh- 
moment zum Beispiel zu einem Weiterdrehen oder Weiterrutschen des ersten Teils rela- 
tiv zu dem zweiten Teil ftihrt, wodurch zum Beispiel sichergestellt werden kann, dass 
eine Nadel nur mit einer bestimmten Maximalkraft auf die Injektionsvorrichtung aufge- 
schraubt wird und keine zu hohe Kraft oder kein zu hohes Drehmoment auf die Injekti- 
onsvorrichtung wirkt, was zum Beispiel zu einer Beschadigung fuhren konnte. 

Vorteilhaft ist die Vorbereitungsvorrichtung so ausgestaltet, dass die Injektionsvorrich- 
tung durch die in die Injektionseinrichtung eingesetzte Vorbereitungsvorrichtung gesi- 
chert wird, d.h. ein Auslosen eines Injektionsvorganges wird durch die eingesetzte Injek- 
tionsvorrichtung verhindert und kann erst durchgefuhrt werden, wenn zum Beispiel mit 
der Injektionsvorrichtung eine Injektionsnadel aufgesetzt wurde, wobei zur Sicherung 
zum Beispiel ein nachfolgend beschriebener Sicherungsring vorgesehen sein kann, der 
bevorzugt nur mit der Vorbereitungsvorrichtung von der Injektionsvorrichtung abge- 
nommen werden kann. Insbesondere ist es vorteilhaft die Vorbereitungsvorrichtung so 
auszugestalten, dass der Sicherungsring erst dann abgenommen werden kann, wenn eine 
Injektionsnadel auf die Injektionsvorrichtung aufgesetzt wurde. 

Die Erfindung bezieht sich gemafl einem weiteren Aspekt auf einen Sicherungsring_fur 
eine Injektionsvorrichtung, welcher zum Beispiel auf einer Abgabeseite der Injektions- 
vorrichtung angeordnet ist und beispielsweise auf die Injektionsvorrichtung aufgesteckt 
und von dieser zum Beispiel durch einen Rastmechanismus gehalten wird. Der Siche- 
rungsring kann zum Beispiel so ausgestaltet sein, dass er ein Verschieben eines Freigabe- 
elements fur einen Auslosevorgang, wie zum Beispiel ein Verschieben einer Auslosehiil- 
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se der Injektionsvorrichtung zum Beispiel relativ zu einem Gehause oder einem Nadel- 
schutz verhindert oder verhindern kann, wobei die Injektionsvorrichtung so ausgelegt ist, 
dass ein Injektionsvorgang erst nach dem Verschieben der Auslosehiilse ausgelost oder 
durchgefuhrt werden kann. Hierzu ist der Sicherungsring zum Beispiel auf die Vordersei- 
te der Injektionsvorrichtung zum Beispiel auf die Auslosehiilse und/oder den Nadel- 
schutz aufgesteckt und durch eine ldsbare Verbindung, wie zum Beispiel ein oder mehre- 
re Rastelemente, mit der Injektionsvorrichtung verbunden. Bevorzugt ist die Verbindung 
zwischen Sicherungsring und Injektionsvorrichtung so ausgestaltet, dass diese gelost 
werden kann besonders bevorzugt kann die Verbindung durch die Vorbereitungsvorrich- 
tung gelost werden, nachdem eine Nadel auf die Injektionsvorrichtung aufgesetzt bzw. in 
diese eingesetzt wurde. Dabei ist es vorteilhaft die Verbindung zwischen Sicherungsring 
und Injektionsvorrichtung so auszugestalten, dass die Verbindung erst dann gelost wer- 
den kann, wenn eine Injektionsnadel sicher, zum Beispiel durch ein ausreichend tiefes 
Einschieben der Vorbereitungsvorrichtung in die Injektionsvorrichtung, mit der Injekti- 
onsvorrichtung verbunden wurde. Hierzu konnen zum Beispiel auf der AuBenseite der 
Vorbereitungsvorrichtung Nocken oder Mitnehmer vorgesehen sein, welche bei einem 
ausreichend tiefen Einschieben der Vorbereitungsvorrichtung die Sicherung oder Ver- 
bindung zwischen Sicherungsring und Injektionsvorrichtung losen oder entsichern kon- 
nen, so dass der Sicherungsring von der Injektionsvorrichtung abgenommen werden 
kann. 

Vorteilhaft ist der Sicherungsring so mit der Injektionsvorrichtung verbunden, dass der 
Sicherungsring an oder auf der Injektionsvorrichtung drehbar, jedoch nicht axial ver- 
schiebbar ist, solange die Verbindung zwischen Sicherungsring und Injektionsvorrich- 
tung nicht durch zum Beispiel die Vorbereitungsvorrichtung entsichert oder freigegeben 
wurde. Somit ist es moglich, dass zum Beispiel der Sicherungsring mit der Injektionsvor- 
richtung zum Beispiel durch Nuten so gekoppelt werden kann, dass eine Drehung des 
Sicherungsringes auf die durch den Sicherungsring hindurch in die Injektionsvorrichtung 
eingefuhrte Vorbereitungsvorrichtung iibertragen werden kann, so dass ein Benutzer eine 
in die Injektionsvorrichtung eingefuhrte Vorbereitungsvorrichtung mit dem Sicherungs- 
ring drehen kann, um zum Beispiel den Verschluss einer Ampulle zu offnen oder eine 
Injektionsnadel aufzubringen bzw. aufzuschrauben. 
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Bevorzugt ist der Sicherungsring so auf der Injektionsvorrichtung gelagert, dass er in 
axialer Richtung ohne das Losen eines Verbindungs- oder Lagerelements nicht verscho- 
ben werden kann und eine axiale Verschiebung des Sicherungsringes zum Beispiel zum 
Abnehmen des Sicherungsringes erst moglich ist, wenn die entsprechenden Verbindungs- 
oder Halteelemente zum Beispiel durch die oben beschriebene Vorbereitungsvorrichtung 
gelost wurden. 

GemaB einem weiteren Aspekt bezieht sich die Erfindung auf eine Injektionsvorrichtung 
mit einem wie oben beschriebenen Sicherungsring, wobei die Injektionsvorrichtung be- 
vorzugt so ausgebildet ist, dass die Betatigung eines Ausloseknopfes keinen Injektions- 
vorgang ausldsen kann, solange sich der Sicherungsring auf der Injektionsvorrichtung 
befindet. 

Nach einem weiteren Aspekt, der zusammen mit oder auch unabhangig von den oben 
beschriebenen Elementen und Bestandteilen einer Injektionsvorrichtung oder einer Vor- 
bereitungsvorrichtung verwendet werden kann, bezieht sich die vorliegende Erfindung 
auf eine Injektionsvorrichtung, auf welche eine Nadel aufgeschraubt oder aufgesetzt 
werden kann bzw. in welche eine Nadel eingesetzt werden kann oder welche bereits mit 
einer Nadel verbunden ist und erfmdungsgemali ein Nadelschutzelement aufweist, wel- 
ches in einem Ausgangszustand in einer zuriickgezogenen Position ist und iiber eine Na- 
del nach einem Injektionsvorgang zum Beispiel durch ein Federelement ausfahrbar oder 
ausschiebbar ist, urn nach dem Ausfahren um die Nadel herum angeordnet zu sein und so 
einen versehentlichen Kontakt mit der Nadel zu verhindern. Bevorzugt ist das Nadel- 
schutzelement nur aus einer in einer Ausgangsposition eingeschobenen Stellung zur Si- 
cherung der Nadel ausfahrbar und kann dann in der ausgefahrenen oder ausgeschobenen 
Stellung gesichert oder verriegelt werden, zum Beispiel durch eine Rastverbindung oder 
eine Klinke, welche den ausgeschobenen Nadelschutz sicher und nicht mehr zuriick- 
schiebbar in der ausgeschobenen Position zur Sicherung der Nadel halt. 

Ein solcher mitlaufender Nadelschutz hat den Vorteil, dass die Injektionsvorrichtung 
kiirzer als bekannte Injektionsvorrichtungen mit zuriickschiebbarem und im Ausgangszu- 
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stand ausgeschobenen Nadelschutz sein kann. Weiterhin ermoglicht der erfindungsgemaB 
vorgesehene und im Ausgangszustand nicht ausgefahrene Nadelschutz, dass ein kurzerer 
Ausloseweg bei geringerem Kraftaufwand zur Durchfiihrung einer Injektion realisiert 
werden kann, da der Nadelschutz eben nicht zuerst tiber eine langere Strecke gegen eine 
von einer Nadelschutzfeder verursachte Kraft zuriickgeschoben werden muss, um die 
Nadel freizugeben. ErfmdungsgemaB wird die Nadel zuerst aus der Injektionsvorrichtung 
ausgefahren und anschlieBend wird das Nadelschutzelement uber die ausgefahrene Nadel 
geschoben. 

Vorteilhaft ist der Nadelschutz auf einem Spritzenhalter innerhalb der Injektionsvorrich- 
tung gelagert und zum Beispiel durch einen Anschlag in einer vorderen Position axial 
begrenzt. Dabei wird der Nadelschutz bevorzugt durch ein Federelement, welches sich 
auf dem Spritzenhalter abstutzt, in die vordere Position gedruckt. 

Bevorzugt ist zum Beispiel koaxial zum Nadelschutz eine Auslosehiilse vorgesehen, wel- 
che Uber den Nadelschutz hinausragt und auf welcher sich zum Beispiel ein oben be- 
schriebener Sicherungsring befinden kann, um ein versehentliches Verschieben der Aus- 
losehiilse verhindern zu konnen. Dabei ist die Injektionsvorrichtung bevorzugt so ausges- 
taltet, dass ein Auslosevorgang erst dann begonnen oder durchgefuhrt werden kann, 
wenn die Auslosehiilse relativ zum Nadelschutz verschoben wird, was zum Beispiel 
durch ein Aufdriicken der Injektionsvorrichtung auf eine Injektionsstelle bewirkt werden 
kann. Die Auslosehiilse stellt bevorzugt nach dem Verschieben oder Einschieben zum 
Beispiel auf die Hohe der Vorderkante eines Nadelschutzelements eine mechanische 
Verbindung zwischen einem zuvor frei gelagerten Ausloseknopf und einem Ausloseme- 
chanismus her, so dass erst nach dem Verschieben der Auslosehiilse durch Driicken des 
Ausloseknopfes der Auslosemechanismus betatigt werden kann. 

Nach dem Betatigen des Ausloseknopfes wird vorteilhaft ein automatischer Auslosevor- 
gang durchgefuhrt, wobei eine Injektionsnadel nach vorne zum Beispiel durch die Kraft 
eines Federelementes aus der Injektionsvorrichtung ausgeschoben oder ausgestoBen wird, 
um diese zum Beispiel in einem Gewebe zu platzieren. AnschlieBend wird bevorzugt ein 
Verdrangungskdrper, zum Beispiel ein Stopfen, in eine Ampulle eingeschoben, so dass 
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eine in der Ampulle enthaltene Substanz durch die Injektionsnadel hindurch abgegeben 
wird. Vorteilhaft ist das Nadelschutzelement nach dem Auslosen und Durchfiihren eines 
Injektionsvorganges durch ein Federelement so vorgespannt, dass es in Richtung der In- 
jektionsnadel gedriickt wird und sich automatisch iiber die Injektionsnadel schiebt, wenn 
die Injektionsvorrichtung wieder von der Injektionsstelle abgenommen wird. 

Vorteilhaft ist das Nadelschutzelement an der AuBenseite mit einer Indikator- oder Sig- 
nalfarbe, wie zum Beispiel rot, orange, gelb oder mit einer anderen Farbe eingefarbt, so 
dass relativ leicht erkannt werden kann, ob die Injektionsvorrichtung schon benutzt wor- 
den ist. 

Bevorzugt ist ein Feststellelement, wie zum Beispiel eine Verrastung, vorgesehen, mit 
welcher der Nadelschutz in der ausgeschobenen Stellung verrastet bzw. festgestellt wer- 
den kann, um die Injektionsnadel zu sichem, also zum Beispiel zu umgeben und urn hier- 
durch eincn vcrsehentlichen Kontakt mit der Injektionsnadel moglichst auszuschlielkn. 

Gemafl einem weiteren Aspekt bezieht sich die Erfindung auf eine Nadeleinschubsiche- 
rung fur eine wie oben beschriebene Vorbereitungsvorrichtung oder ein Werkzeug zum 
Vorbereiten einer Injektionsvorrichtung, insbesondere einer Autoinjektionsvorrichtung, 
mit welcher sichergestellt werden kann, dass die Injektionsvorrichtung erst benutzt wer- 
den kann, wenn eine Nadel auf die Injektionsvorrichtung aufgesetzt wurde. Die Nadel- 
einschubsicherung kann in die Vorbereitungsvorrichtung eingesetzt oder daran ange- 
bracht sein oder werden und weist mindestens ein Nadeleinschubdetektionselement auf, 
mit welchem erkannt werden kann, ob eine Nadel oder eine auf eine Nadel aufgesetzte 
Nadelschutzkappe in die Vorbereitungsvorrichtung eingesetzt wurde. Das Nadeldetekti- 
onselement ist vorzugsweise so ausgestaltet, dass ein zum Beispiel radial nach auBen von 
der Vorbereitungsvorrichtung vorstehendes Blockierelement ein Einbringen der Vorbe- 
reitungsvorrichtung in die Injektionsvorrichtung verhindert, wenn keine Nadel oder wenn 
keine auf eine Nadel aufgesetzte Nadelschutzkappe in die Vorbereitungsvorrichtung ein- 
gesetzt wurde, wobei das Blockier- oder Sperrelement durch eine in die Vorbereitungs- 
vorrichtung eingesetzte Nadel oder eine eine Nadel enthaltende Nadelschutzkappe in eine 
Position gebracht wird, welche ein Einsetzen der Vorbereitungsvorrichtung in die Injek- 
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tionsvorrichtung ermdglicht. Vorzugsweise weist das Nadel- oder Nadelschutzkappen- 
Detektionselement ein oder mehrere nach innen vorgespannte Elemente, wie zum Bei- 
spiel Vorspannnasen, auf, welche zum Beispiel kreisformig um eine Nadelschutzkappe 
herum oder an dieser anliegend angeordnet und von dieser Nadelschutzkappe radial nach 
auflen geschoben oder verdrangt werden konnen. Mit den vorgespannten Elementen oder 
Vorspannnasen konnen ein oder mehrere Spreizbeine so verbunden sein, dass diese aus 
einer Blockierstellung bei fehlender eingeschobener Nadelschutzkappe in eine Freigabe- 
stellung bei eingeschobener Nadelschutzkappe verschoben werden konnen. Beispielswei- 
se kann die Nadeleinschubsicherung so ausgebildet sein, dass an einem zum Beispiel 
ringformig ausgebildeten Element oder an ein oder mehreren sich bei eingeschobener 
Nadelschutzkappe etwa parallel zur Aufienoberflache der Nadelschutzkappe erstrecken- 
den Stegen des Nadeleinschubsicherungskorpers Vorspannnasen radial nach innen vor- 
gespannt vorgesehen sind. Spreizelemente konnen mit den Vorspannnasen so verbunden 
sein, dass diese um einen Drchpunkt des Nadeleinschubsicherungskorpers nach auBen 
gedriickt werden, wenn die Vorspannnasen aufgrund der Vorspannung radial nach innen 
weisen. Bei einer eingeschobenen Nadelschutzkappe oder Nadel werden die Vorspann- 
nasen radial entgegen der Vorspannung etwas nach auBen gedriickt, so dass die mit den 
Vorspannnasen gekoppelten Spreizelemente um den durch den Nadeleinschubsiche- 
rungskorper gebildeten virtuellen Drehpunkt radial nach innen gedreht werden, so dass 
die Spreizbeine zum Beispiel nicht mehr radial nach auBen von der Vorbereitungsvor- 
richtung vorstehen und ein Einschieben der Vorbereitungsvorrichtung in die Injektions- 
vorrichtiing mit den eingefahrenen Spreizelementen moglich ist. 

Da die Nadeleinschubsicherung ein Einschieben der Vorbereitungsvorrichtung in die 
Injektionsvorrichtung nur dann ermoglicht, wemi eine Nadel oder eine auf eine Nadel 
aufgesetzte Nadelschutzkappe in die Vorbereitungsvorrichtung eingesetzt wurde, kann 
auch der oben beschriebene Sicherungsring nur von der Injektionsvorrichtung abgenom- 
men werden, wenn eine Nadel in die Injektionsvorrichtung eingesetzt wurde, so dass ein 
Auslosen der Injektionsvorrichtung erst dann moglich ist, wenn eine Nadel korrekt auf 
die Injektionsvorrichtung eingesetzt wurde. 
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Die Erfindung wird nachfolgend anhand von Ausfuhrungsbeispielen beschrieben werden. 
Es zeigen: 


Figuren 1A bis IF einen Querschnitt einer Injektionsvorrichtung, welche mit 

einem Werkzeug zur Durchfiihrung einer Injektion vorbe- 
reitet wird; 


Figuren 2A bis 2F 


das Durchfuhren einer Injektion mit einer Injektionsvorrich- 
tung und anschliefJender Sicherung der Injektionsnadel; 


Figur 3 

Figuren 4A und 4B 


eine bekannte Injektionsvorrichtung im Querschnitt; 


eine Ausfuhrungsform einer Vorbereitungsvorrichtung ohne 
und mit eingesetzter Nadel in Querschnittsansicht; 


Figur 5 


die in Figur 4A gezeigte Vorbereitungsvorrichtung mit ein- 
gesetzter Nadeleinschubsicherung in perspektivischer An- 
sicht; und 


Figur 6 


die in Figur 5 gezeigte Vorbereitungsvorrichtung in Explo- 
sionsansicht. 


Figur 1A zeigt im Querschnitt eine Autoinjektionsvorrichtung 10 mit einer Ampulle 11, 
welche mit einer Schutzkappe 8 verschlossen ist, die aus einem Gummiteil besteht, wel- 
ches die Ampulle 1 1 verschlieflt und eine Kunststoffkappe aufweist, die mit der Ampulle 
1 1 verbunden ist und zugleich ein Gewinde fiir eine Luer-Nadel beinhaltet. Die Schutz- 
kappe 8 ist fest mit dem Werkzeug bzw. der Vorbereitungsvorrichtung 12 verbunden, 
welche axial verschiebbar und drehgekoppelt in dem Sicherungsring 13 gelagert ist. Uber 
Nuten oder andere geeignete Elemente ist das Werkzeug 12 so mit dem auf der Injekti- 
onsvorrichtung 10 drehbar gelagerten oder axial verbundenen Sicherungsring 13 verbun- 
den, dass eine Drehung des Sicherungsrings 13 auf das Werkzeug 12 iibertragen wird, 


12 


wodurch eine Sollbruchstelle der Schutzkappe 8 aufgebrochen und somit die Vorderseite 
der Ampulle 1 1 gedffhet wird. 

Das mit der Schutzkappe 8 verbundene Werkzeug 12 kann anschlieBend, wie in Figur IB 
gezeigt, aus der Injektionsvorrichtung 1 0 herausgezogen werden. Dabei bleibt der Siche- 
rungsring 13 mit der Injektionsvorrichtung 10 axial verbunden. 

An dem dem Ende mit der Schutzkappe 8 gegeniiberliegenden Ende des Werkzeuges 12 
kann eine Luer-Nadel 5 mit darauf aufgesteckter Nadelschutzkappe 6 in das Werkzeug 
12 eingesteckt werden, wobei an der Einsteckoffnung des Werkzeuges 12 vorgesehene 
Rastnasen 12a verhindem, dass die Nadelschutzkappe 6 wieder aus dem Werkzeug 12 
herausgenommen werden kann, wie in Figur 1C gezeigt. 

Wird das Werkzeug 12 um 180° gedreht, wie in den Figuren 1C und ID gezeigt, so kann 
die Luer-Nadel 5 in die Injektionsvorrichtung 10 durch den Sicherungsring 13 hindurch 
eingesetzt und in ein auf der Ampulle 11 vorgesehenes Innengewinde 1 1 a eingeschraubt 
werden, um die Luer-Nadel 5 fest mit der Vorderseite der Ampullenoffnung zu verbin- 
den. Hierbei ist der Sicherungsring 13 so mit dem Werkzeug 12 zum Beispiel tiber Nuten 
gekoppelt, dass eine Drehung des Sicherungsringes 13 auf das Werkzeug 12 iibertragen 
werden kann, um die Luer-Nadel 5 aufzuschrauben. 

Das Werkzeug 12 besteht aus 2 Teilen 12.1 und 12.2, welche so verbunden sind, dass nur 
ein bestimmtes maximales Drehmoment von einem Teil auf das andere iibertragen wer- 
den kann. Die zum Beispiel durch Rastnasen ausgebildete Verbindung 12d zwischen den 
beiden Teilen 12.1 und 12.2 lost sich bei Uberschreitung eines vorgegebenen maximalen 
Drehmoments und bewirkt so, dass das eine Teil relativ zum anderen gedreht werden 
kann, wodurch sichergestellt wird, dass die Nadel 5 nur mit einem definierten Drehmo- 
ment unterhalb eines vorgebbaren maximalen Drehmoments zum Beispiel durch Dre- 
hung des mit dem Werkzeug 12 gekoppelten Sicherungsringes 13 aufgeschraubt wird, 
wie in Fig. ID und IE gezeigt. 
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Anschliefiend kann das Werkzeug 12 von der Injektionsvorrichtung 10 zusammen mit 
dem durch das Werkzeug 12 von der Injektionsvorrichtung 10 losgelosten Sicherungs- 
ring 13 abgenommen werden, so dass die Injektionsvorrichtung 10, wie in Figur IF ge- 
zeigt, fiir die Durchfiihrung einer Injektion mit geoffneter Ampulle 1 1 und aufgesetzter 
Nadel 5 vorbereitet ist. 

Nach dem Entfernen der Schutzkappe 8 wird die Nadel 5 auf die Ampulle 1 1 aufgesetzt, 
wie in Fig. ID gezeigt, wobei ein auBerhalb des Werkzeuges 12 vorgesehener Nocken 
oder Vorsprung 12c den innerhalb der Auslosehiilse 4 vorgesehenen Nadelschutz 1 zu- 
riickschiebt und hierdurch eine an der AuBenseite der Auslosehiilse 4 vorgesehene Nocke 
4a, welche den Sicherungsring 13 auf der Injektionsvorrichtung 10 halt, so freigibt, dass 
diese Nocke 4a radial nach innen gedriickt werden kann und somit die Sicherung des 
Sichemngsringes 13 freigibt, so dass der Sicherungsring 13 von der Auslosehiilse 4 und 
damit von der Injektionsvorrichtung 10 abgenommen werden kann; siehe Fig. IE und IF. 

Die Abnahme des Sichemngsringes 13 kann zum Beispiel dadurch erfolgen, dass im Si- 
cherungsring 13 vorgespannte Federelemente 13a vorgesehen sind, welche radial nach 
Innen drilcken und in korrespondierende Vertiefungen oder Ausnehmungen 12b auf der 
AuBenseite des Werkzeuges 12 einrasten, wodurch der Sicherungsring 13 fest mit dem 
Werkzeug 12 verbunden ist und bei einem Herausnehmen des Werkzeuges 12 aus der 
Injektionsvorrichtung 10 zusammen mit dem Werkzeug 12 abgenommen wird, wie in 
Figur IF gezeigt. Vorteilhaft sind die Ausnehmungen 12b so an dem Werkzeug 12 vor- 
gesehen, dass das Werkzeug 12 mindestens so weit in die Injektionsvorrichtung 10 ein- 
geschoben werden muss, dass die Nadel 5 sicher aufgesetzt oder befestigt ist, bevor die 
Federelemente 13a des Sicherungsringes 13 einrasten konnen. 

Die Figuren IF und 2A zeigen die fur die Durchfiihrung des Injektionsvorganges vorbe- 
reitete Injektionsvorrichtung 10. 

Wird die in Figur 2A gezeigte Injektionsvorrichtung mit leichtem Druck auf die Injekti- 
onsstelle aufgesetzt, so wird die Auslosehiilse 4 zusammen mit dem Nadelschutz 1 zu- 
riickgeschoben, wie in Figur 2B gezeigt. 
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Anhand einer Ausftihrungsform wird unter Bezugnahme auf die Figuren 2A bis 2F die 
Durchfuhrung eines Injektionsvorganges beschrieben. Figur 2A zeigt die Injektionsvor- 
richtung 10 nach dem Offnen der Ampulle 11 und dem Aufschrauben der Nadel 5. Die 
Auslosehiilse 4 ist im Ausgangszustand oder durch ein Aufsetzen auf eine Injektionsstel- 
le soweit zuriickgeschoben, bis das vordere Ende der Auslosehiilse 4 etwa am vorderen 
Ende des Nadelschutzes 1 anliegt, wie in Fig. 2 A gezeigt. Durch ein Aufsetzen auf eine 
Injektionsstelle wird die Auslosehiilse 4 in das Ampullengehause 14 eingeschoben und 
bewirkt durch eine in Figur 2B gezeigte Verschiebung des Koppelelements 25, dass der 
Ausloseknopf 15, welcher bisher ohne weitere Auswirkung auf die Injektionsvorrichtung 
10 gedrttckt und wieder losgelasscn werden konnte, mit dem Nadelsichenmgselement 16 
so gekoppelt wird, dass bei einem Eindriicken des Ausloseknopfes 15 das Nadelsiche- 
rungselement 16 aus einer den Ampullentrager 18 sichernden Position herausgeschoben 
wird und der Ampullentrager 18 durch die Nadelausschubfeder 17, welche sich gegen 
das Ampullengehause 14 oder eine Ampullentragerzufuhrung 20 absttitzt, in Auss- 
chubrichtung der Injektionsnadel 5 gedruckt wird, wodurch die Nadel 5 zusammen mit 
der hinter der Nadel 5 angeordneten Ampulle 11 aus der Injektionsvorrichtung 10 ausge- 
fahren wird, wie in Figur 2C gezeigt. Hierdurch wird gleichzeitig der Spritzenhalter 2 in 
eine vordere Position geschoben, wodurch die zwischen dem Spritzenhalter 2 und dem 
Nadelschutz 1 angeordnete Nadelschutzfeder 19 gespannt bzw. komprimiert wird. 

Ist der Ampullentrager 18 in der Ampullentragerfuhrung 20 so weit nach vorn geschoben 
worden, dass die Verriegelungselemente 21 den an der Innenseite der Ampullentrager- 
fuhrung 20 vorgesehenen Vertiefungen oder Ausnehmungen 20a gegenuberliegen, wie in 
Figur 2C gezeigt, so werden die radial nach auBen vorgespannten Verriegelungselemente 
21 in diese Ausnehmungen 20a der Ampullentragerfuhrung 20 gedruckt, wodurch der 
Stopfenhalter oder StoBel 22 entsichert und von dem Ampullentrager 18 gelost wird; 
siehe Figur 2D. Die zwischen dem hinteren Ende des Ampullentragers 18 und dem Stop- 
fenhalter oder StoBel 22 gespannte Injektionsfeder 23 kann sich somit entspannen und 
den Stopfen 24 in die Ampulle 1 1 einschieben, wie in Figur 2D gezeigt, wodurch die in 
der Ampulle 1 1 enthaltene Substanz verdrangt und durch die ausgefahrene Nadel 5 abge- 
geben wird. 
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Wird die Injektionsvorrichtung 10 nach der Durchfuhrung der Injektion von der Injekti- 
onsstelle abgenommen, so wird der durch die gespannte Nadelschutzfeder 19 in Richtung 
der Injektionsnadel 5 vorgespannte Nadelschutz 1 nach vorne aus der Injektionsvorrich- 
tung 10 heraus und iiber die Nadel 5 geschoben, wie in Figur 2E gezeigt, wodurch die 
Nadel 5 gesichert werden kann. Eine in der Auslosehulse 4 vorgesehene nach innen vor- 
gespannte Rasterung oder Klinke 4a rastet hinter einem hinteren Anschlag des Nadel- 
schutzes 1 ein und arretiert diesen somit in der ausgeschobenen Stellung. 

Wie in Figur 2F gezeigt, kann in einer Ausfuhrungsform der Nadelschutz bei einem an- 
liegenden Druck noch ein Stuck eingeschoben werden, oline jedoch die Nadel 5 frei- 
zugeben, bis die mit dem Nadelschutz 1 gekoppelte Auslosehulse 4 auf einem Fortsatz 
der Ampul lentragerfiihrung 20 aufsetzt. 

Falls der Nadelschutz 1 oder die AuBenseite des Nadelschutzes 1 eine Signalfarbe, wie 
zum Beispiel rot aufweist, so kann der ausgeschobene Nadelschutz 1 gleichzeitig als 
auch Indikator verwendet werden, um anzuzeigen, dass die Autoinjektionsvorrichtung 
bereits benutzt wurde und nicht mehr verwendet werden kann. 

Figur 4A zeigt eine Vorbereitungsvorrichtung oder ein Werkzeug 12 mit einer Nadelein- 
schubsicherung 30, welches alle oben beschriebenen Merkmale aufweisen kann, auch 
wenn diese in Figur 4A nicht gezeigt sind, wobei an einer Vorderseite eine Schutzkappe 
8 mittels Rastnasen 12e gehalten wird, so dass die Schutzkappe 8 mit dem Werkzeug 12 
von der Vorderseite der Ampulle 11 abgezogen werden kann. In dem Werkzeug 12 ist 
die Nadeleinschubsicherung 30 so vorgesehen oder eingesetzt, dass die Vorspannnasen 
31b radial nach innen vorgespannt sind und so die mit ihnen verbundenen Spreizelemen- 
te oder Spreizbeine 3 1 a nach auBen driicken, wobei eine Seite der in der Ausfuhrungs- 
form gezeigten beiden Anlageelemente 31c der Nadeleinschubsicherung 30, an welcher 
die Vorspannnasen 3 Id und die Spreizbeine 31a vorgesehen sind, einen Drehpunkt des 
durch die Vorspannnase 3 Id und das Spreizbein 31a gebildeten Hebels bildet. Die auBe- 
ren Enden oder Kanten der Spreizbeine 31a ragen, wie in Figur 4A gezeigt, seitlich iiber 
das Werkzeug 12 hinaus und verhindert so, dass das Werkzeug 12 in die Injektionsvor- 
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richtung 10 eingeschoben werden kann, da die herausragenden Enden der Spreizbeine 
31a an der Vorderseite der Injektionsvorrichtung 10 oder an der Vorderseite des Siche- 
rungsringes 3 anstofien oder anliegen und ein Einschieben des Werkzeuges 12 blockie- 
ren. 

Wird oder ist in das Werkzeug 12 eine Luer-Nadel 5 eingesetzt, auf welcher eine abzieh- 
bare Nadelschutzkappe 6 aufgebracht ist, so werden, wie in Figur 4B gezeigt, die nach 
innen vorgespannten Vorspannnasen 31b durch die Nadelschutzkappe 6 nach auflen ge- 
schoben, so dass auf die mit den Vorspannnasen 31b verbundenen Spreizbeine 31a eine 
radial nach innen gerichtete Kraft wirkt, wodurch die Spreizbeine 31a in das Werkzeug 
12 hinein geschoben werden und nicht mehr aus dem Werkzeug 12 vorstehen. Somit 
kann das Werkzeug 12 nur dann in die Injektionsvorrichtung 10 eingesetzt werden, wenn 
eine Nadel 5 in das Werkzeug 12 eingeschoben wurde. 

Die Figuren 5 und 6 zeigen das im Querschnitt in Figur 4A gezeigte Werkzeug 12 in per- 
spektivischer und Explosionsansicht, wobei das Werkzeug 12 die wie oben beschriebe- 
nen Vertiefungen oder Ausnehmungen 12b aufweist, in welche vorgespannte Federele- 
mente 13a des Sicherungsringes 13 einrasten konnen, urn den Sicherungsring 13 fest mit 
dem Werkzeug 12 zu verbinden und den Sicherungsring 13 beim Herausnehmen des 
Werkzeuges 12 aus der Injektionsvorrichtung 10 zusammen mit dem Werkzeug 12 ab- 
nehmen zu konnen. 

Die Aufienseiten der Spreizbeine 31a konnen iiber die gezeigten Nocken 12c hinausra- 
gen, welche auch zu den Aufienseiten der Spreizbeine 31a versetzt sein konnen und wie 
oben beschrieben den innerhalb der Auslosehulse 4 vorgesehenen Nadelschutz 1 beim 
Einsetzen des Werkzeuges 12 in die Injektionsvorrichtung 10 zuriickschieben konnen. 
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Patentanspruche 

1. Vorbereitungsvorrichtung zur Vorbereitung einer Injektionsvorrichtung (10) fiir 
eine Injektion mit einem Verbindungselement, welches mit einem Verschluss o- 
der mit einer Schutzkappe (8) einer Ampulle (11) verbunden ist oder verbunden 
werden kann und mit welchem der Verschluss oder die Schutzkappe (8) geoffnet 
werden kann. 

2. Vorbereitungsvorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Vorbereitungsvorrichtung 
(12) so ausgebildet ist, dass sie an der Abgabeseite einer Injektionsvorrichtung 
(10) angelegt oder in die Abgabeseite einer Injektionsvorrichtung (10) eingescho- 
ben werden kann. 

3. Vorbereitungsvorrichtung zur Vorbereitung einer Injektionsvorrichtung fur eine 
Injektion mit einem Halteelement fur eine Nadel (5). 

4. Vorbereitungsvorrichtung nach dem vorhergehenden Anspruch mit einem Fest- 
stellelement (12a) zum Halten einer Nadelschutzkappe (6) in oder an der Vorbe- 
reitungsvorrichtung (12). 

5. Vorbereitungsvorrichtung mit einem Verbindungselement nach einem der An- 
spriiche 1 oder 2 und einem Halteelement (12a) nach einem der Anspriiche 3 oder 
4. 

6. Vorbereitungsvorrichtung nach dem vorhergehenden Anspruch, wobei das Ver- 
bindungselement und das Halteelement (12a) an entgegengesetzten Enden der 
Vorbereitungsvorrichtung (12) vorgesehen sind. 

7. Vorbereitungsvorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche und einer 
Drehmomentbegrenzungsvorrichtung (1 2d). 
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8. Sicherungsring fur eine Injektionsvorrichtung (10), welcher losbar mit der Injek- 
tionsvorrichtung (10) verbunden ist und ein Freigeben einer Auslosung der Injek- 
tionsvorrichtung (10) verhindert. 

9. Injektionsvorrichtung (10) mit einem Sicherungsring (13) nach dem vorhergehen- 
den Anspruch. 

10. Injektionsvorrichtung nach dem vorhergehenden Anspruch, wobei der Siche- 
rungsring (13) drehbar auf der Injektionsvorrichtung (10) gelagert ist. 

11. Injektionsvorrichtung nach einem der beiden vorhergehenden Anspriiche, wobei 
der Sicherungsring (13) mit der Vorbereitungsvorrichtung (12) nach einem der 
Anspriiche 1 bis 7 von der Injektionsvorrichtung (10) abgenommen werden kann. 

12. Nadeleinschubsicherung (30) fur eine Vorbereitungsvorrichtung nach einem der 
Anspriiche 1 bis 7 mit mindestens einem Nadeleinschubdetektionselement (31b), 
welches mit einem Blockierelement (31a) verbunden ist, das ein Einschieben der 
Vorbereitungsvorrichtung (12) in die Injektionsvorrichtung (10) verhindert, wenn 
keine Nadel (5) oder kein Nadelschutzelement (6) in die Vorbereitungsvorrich- 
tung (12) eingesetzt ist. 

13. Nadeleinschubsicherung nach dem vorhergehenden Anspruch, wobei das Nadel- 
detektionselement eine Vorspannnase (31b) ist, welche mit einem Spreizbein 
(31a) verbunden ist und durch eine eingeschobene Nadel (5) oder Nadelschutz- 
kappe (6) so verschoben werden kann, dass das Spreizbein (31a) in eine Freiga- 
beposition und insbesondere etwa radial in die Vorbereitungsvorrichtung (12) 
hinein verschoben wird. 

14. Nadeleinschubsicherung nach dem vorhergehenden Anspruch, wobei die Vor- 
spannnase (31b) radial nach innen vorgespannt ist und mit einem Nadeleinschub- 
sicherungskdrper (30) so verbunden ist, dass die Vorspannnase (31b) um einen 
durch den Nadeleinschubsicherungskorper (30) gebildeten virtuellen Drehpunkt 
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so bewegt werden kann, dass das mit der Vorspannnase (31b) verbundene Spreiz- 
bein (31a) in erne der Bewegungsrichtung der Vorspannnase (31b) radial entge- 
gengesetzte Richtung bewegt wird. 
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